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Инструкция по медицинскому применению 

лекарственного препарата (Листок-вкладыш) 
 

Торговое наименование  
Приорикс, вакцина против кори, эпидемического паротита и краснухи 
живая аттенуированная 
 
Международное непатентованное название 
Нет  
 
Лекарственная форма, дозировка 
Лиофилизат для приготовления раствора для инъекций в комплекте с 
растворителем, 0.5 мл/доза 
 
Фармакотерапевтическая группа  
Противоинфекционные препараты для системного применения. Вакцины. 
Вакцины вирусные. Противокоревые вакцины. Вирус кори в комбинации с 
вирусами эпидемического паротита и краснухи, живой ослабленный. 
Код ATХ J07BD52 
 
Показания к применению  
Приорикс показан для активной иммунизации детей в возрасте от 9 
месяцев и старше, подростков и взрослых против кори, эпидемического 
паротита и краснухи. 
Для применения у детей в возрасте от 9 до 12 месяцев см. разделы 
«Рекомендации по применению», «Необходимые меры предосторожности 
при применении». 
 
Перечень сведений, необходимых до начала применения 
Противопоказания 
- гиперчувствительность к действующим веществам или к любому из 
вспомогательных веществ или к неомицину. Контактный дерматит в 
анамнезе для неомицина не является противопоказанием. Информацию о 
реакциях гиперчувствительности на яичный белок см. разделе 
«Необходимые меры предосторожности при применении». 



 

  

- тяжелый гуморальный или клеточный (первичный или приобретенный) 
иммунодефицит, например, тяжелый комбинированный иммунодефицит, 
агаммаглобулинемия и СПИД или симптоматическая ВИЧ-инфекция или 
возрастной CD4+ процент Т-лимфоцитов у детей до 12 месяцев: CD4+ 
<25%; дети в возрасте от 12 до 35 месяцев: CD4+ < 20%; дети в возрасте от 
36 до 59 месяцев: CD4+ < 15% (см. раздел «Необходимые меры 
предосторожности при применении»). 
- беременность. Кроме того, следует избегать беременности в течение 1 
месяца после вакцинации (см. раздел «Специальные предупреждения»). 
- как и в случае с другими вакцинами, введение Приорикс следует 
отложить у лиц, страдающих острой тяжелой лихорадкой. Наличие легкой 
инфекции, такой как простуда, не должно приводить к отсрочке 
вакцинации. 
Необходимые меры предосторожности при применении 
Как и в случае со всеми инъекционными вакцинами, в случае редкого 
анафилактического события после введения вакцины всегда должны быть 
доступны соответствующее медицинское лечение и наблюдение. 
Спирту и другим дезинфицирующим средствам необходимо дать 
испариться с кожи перед инъекцией вакцины, поскольку они могут 
инактивировать аттенуированные вирусы в вакцине. 
Младенцы первого года жизни могут недостаточно реагировать на 
компоненты вакцины из-за возможного влияния на материнские антитела 
(см. раздел «Рекомендации по применению»). 
Следует с особой осторожностью назначать препарат Приорикс лицам с 
поражением центральной нервной системы (ЦНС), предрасположенностью 
к фебрильным судорогам или семейным анамнезом судорог. 
Вакцинированные лица с фебрильными судорогами в анамнезе должны 
находиться под пристальным наблюдением. 
Компоненты вакцины против кори и эпидемического паротита 
производятся в культуре клеток куриного эмбриона и поэтому могут 
содержать следы яичного белка. Лица с историей анафилактических, 
анафилактоидных или других реакций немедленного типа (например, 
генерализованная крапивница, отек рта и горла, затрудненное дыхание, 
гипотензия или шок) после приема яиц могут подвергаться повышенному 
риску реакций гиперчувствительности немедленного типа. После 
вакцинации, хотя было показано, что эти типы реакций очень редки. Лица, 
перенесшие анафилаксию после приема яиц, должны быть вакцинированы 
с особой осторожностью, при наличии адекватного лечения анафилаксии 
на случай возникновения такой реакции. 
Ограниченная защита от кори может быть получена путем вакцинации в 
течение 72 часов после контакта с естественной корью. 
Обморок (слабость) может возникнуть после или даже до любой 
вакцинации, особенно у подростков, как психогенная реакция на инъекцию 
иглой. Это может сопровождаться несколькими неврологическими 
симптомами, такими как преходящие нарушения зрения, парестезии и 



 

  

тонико-клонические движения конечностей во время выздоровления. 
Важно, чтобы процедуры были проведены в удобном положении, чтобы 
избежать травм от обморока. 
Как и в случае любой вакцины, защитный иммунный ответ может быть 
вызван не у всех вакцинированных. 
ПРИОРИКС НИ ПРИ КАКИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ НЕ ДОЛЖЕН 
ВВОДИТЬСЯ ВНУТРИСОСУДИСТЫМ ВВЕДЕНИЕМ. 
Тромбоцитопения 
После вакцинации живыми вакцинами против кори, эпидемического 
паротита и краснухи сообщалось о случаях ухудшения течения 
тромбоцитопении и случаях рецидива тромбоцитопении у субъектов, 
перенесших тромбоцитопению после введения первой дозы. 
Тромбоцитопения, связанная с введением комбинированной вакцины  
для профилактики кори, краснухи и паротита, встречается редко и обычно 
проходит сама по себе. У пациентов с тромбоцитопенией или 
тромбоцитопенией в анамнезе после вакцинации против кори, 
эпидемического паротита или краснухи следует тщательно оценить 
соотношение риск-польза введения препарата Приорикс. Этих пациентов 
следует вакцинировать с осторожностью и предпочтительно подкожно. 
Пациенты с ослабленным иммунитетом 
Вакцинация может быть рассмотрена у пациентов с определенным 
иммунодефицитом, когда преимущества перевешивают риски (например, у 
ВИЧ-инфицированных лиц с бессимптомным течением, дефицитом 
подкласса IgG, врожденной нейтропенией, хронической гранулематозной 
болезнью и заболеваниями, связанными с дефицитом комплемента). 
Пациенты с ослабленным иммунитетом, у которых нет противопоказаний 
к этой вакцинации (см. раздел «Противопоказания»), могут не реагировать 
так же, как иммунокомпетентные субъекты, поэтому некоторые из этих 
пациентов могут заразиться корью, эпидемическим паротитом или 
краснухой в случае контакта, несмотря на соответствующее введение 
вакцины. Этих пациентов следует тщательно наблюдать на наличие 
признаков кори, паротита и краснухи. 
Передача возбудителей инфекционных заболеваний 
Передача вируса кори и эпидемического паротита от вакцинированных 
восприимчивым контактам никогда не регистрировалась. Известно, что 
выделение вируса краснухи и кори через глотку происходит примерно 
через 7-28 дней после вакцинации с пиком выделения примерно на 11-й 
день. Однако нет данных о передаче этих выделяемых вакцинных вирусов 
восприимчивым контактам. Передача вакцинного вируса краснухи 
младенцам через грудное молоко, а также трансплацентарная передача 
была задокументирована без каких-либо признаков клинического 
заболевания. 
Взаимодействия с другими лекарственными препаратами 
Клинические исследования показали, что Приорикс можно вводить 
одновременно с любой из следующих моновалентных или 



 

  

комбинированных вакцин [включая шестивалентные вакцины (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: дифтерийно-столбнячно-бесклеточная коклюшная вакцина 
(DTPa), дифтерийно-столбнячная вакцина с уменьшенным антигеном 
бесклеточная коклюшная вакцина (dTpa), вакцина против Haemophilus 
influenzae типа b (Hib), инактивированная вакцина против полиомиелита 
(IPV), вакцина против гепатита B (HBV), вакцина против гепатита A 
(HAV), вакцина против менингококка серогруппы B (MenB), конъюгат 
менингококка серогруппы C вакцина (MenC), конъюгированная вакцина 
против менингококковых серогрупп A, C, W-135 и Y (MenACWY), 
вакцина против ветряной оспы (VZV), оральная полиомиелитная вакцина 
(OPV) и пневмококковая конъюгированная вакцина в соответствии с 
местными рекомендациями. 
Из-за повышенного риска лихорадки, болезненности в месте инъекции, 
изменения пищевых привычек и раздражительности при совместном 
введении Бексеро с комбинированной вакциной против кори, 
эпидемического паротита, краснухи и ветряной оспы (MMR-V) можно 
рассмотреть возможность отдельной вакцинации вакциной Приорикс когда 
возможно. 
Нет данных в поддержку использования Приорикс с какими-либо другими 
вакцинами. 
Если Приорикс необходимо вводить одновременно с другой инъекционной 
вакциной, вакцины всегда следует вводить в разные места инъекций. 
Если не вводить одновременно, рекомендуется интервал не менее одного 
месяца между введением Приорикс и других живых аттенуированных 
вакцин. 
Если необходимо провести туберкулиновое тестирование, его следует 
проводить до или одновременно с вакцинацией, поскольку сообщалось, 
что комбинированные вакцины против кори, эпидемического паротита и 
краснухи могут вызывать временное снижение чувствительности кожи к 
туберкулину. Поскольку эта анергия может длиться максимум 6 недель, 
туберкулиновые тесты не следует проводить в течение этого периода после 
вакцинации, чтобы избежать ложноотрицательных результатов. 
У субъектов, получивших человеческие гаммаглобулины или переливание 
крови, вакцинацию следует отложить на три месяца или дольше (до 11 
месяцев) в зависимости от введенной дозы человеческих глобулинов из-за 
вероятности неэффективности вакцины из-за пассивно приобретенных 
кори, эпидемического паротита и антитела к краснухе. 
Специальные предупреждения 
Во время беременности или лактации 
Беременность 
Беременных женщин нельзя вакцинировать препаратом Приорикс. 
Тем не менее, при введении беременным женщинам вакцины против кори, 
эпидемического паротита или краснухи не было документально 
подтверждено повреждение плода. 



 

  

Даже если теоретический риск еще не может быть исключен, не было 
зарегистрировано ни одного случая синдрома врожденной краснухи у 
более чем 3500 восприимчивых женщин, которые были неосознанно на 
ранних сроках беременности после вакцинации вакцинами, содержащими 
краснуху. Таким образом, непреднамеренная вакцинация беременных 
женщин по незнанию вакцинами против кори, эпидемического паротита и 
краснухи не должна быть причиной для прерывания беременности. 
Следует избегать беременности в течение 1 месяца после вакцинации. 
Женщинам, намеревающимся забеременеть, следует посоветовать 
отложить беременность. 
Лактация 
Опыт применения Приорикс в период грудного вскармливания ограничен. 
Исследования показали, что кормящие грудью женщины в послеродовом 
периоде, вакцинированные живой аттенуированной вакциной против 
краснухи, могут выделять вирус с грудным молоком и передавать его 
младенцам, находящимся на грудном вскармливании, без признаков каких-
либо симптомов заболевания. Только в случае подтверждения или 
подозрения на иммунодефицит у ребенка следует оценивать риски и 
преимущества вакцинации матери (см. раздел «Противопоказания»). 
Фертильность 
Приорикс не оценивался в исследованиях фертильности. 
Особенности влияния препарата на способность управлять 
транспортным средством или потенциально опасными механизмами 
Приорикс не оказывает никакого или незначительного влияния на 
способность управлять транспортным средством и потенциально 
опасными механизмами. 
 
Рекомендации по применению 
Режим дозирования  
Использование Приорикс должно основываться на официальных 
рекомендациях.  
Метод и путь введения  
Приорикс предназначен для подкожной инъекции, хотя его также можно 
вводить внутримышечно, в дельтовидную область или в переднебоковую 
область бедра (см. в разделе «Необходимые меры предосторожности при 
применении»). 
Вакцину предпочтительно вводить подкожно пациентам с 
тромбоцитопенией или любыми нарушениями свертывания крови (см. 
раздел «Необходимые меры предосторожности при применении»). 
Инструкция по восстановлению лекарственного средства перед 
введением: 
Перед разведением или введением растворитель и восстановленная 
вакцина должны быть проверены визуально на наличие посторонних 
частиц и/или изменений физических характеристик. В случае обнаружения 
не используйте растворитель или разведенную вакцину. Вакцину 



 

  

необходимо восстановить, добавив все содержимое предварительно 
заполненного шприца с растворителем во флакон с порошком. 
Чтобы присоединить иглу к шприцу, внимательно прочтите инструкции, 
приведенные на рисунках 1 и 2. Однако шприц, поставляемый с Приорикс, 
может немного отличаться (без резьбы) от показанного на рисунке 
шприца. 
В этом случае игла должна быть прикреплена без завинчивания. 

 
Всегда удерживайте шприц за цилиндр (не следует держать шприц за 
поршень или крепление «Луер-Лок») и располагайте иглу в одной 
плоскости со шприцем, как показано на рисунке 2. Несоблюдение данных 
условий ведет к деформации крепления «Луер-Лок» и протеканию шприца. 
Если при сборке шприца крепление «Луер-Лок» отсоединяется, следует 
взять новую дозу вакцины (новые шприц и флакон). 
1. Открутите защитный колпачок шприца, поворачивая его против часовой 
стрелки (как показано на рисунке 1). 
Независимо от того, вращается крепление «Луер-Лок» или нет, выполните 
следующие действия: 
2. Прикрепите иглу к шприцу. Для этого аккуратно наденьте головку иглы 
на крепление «Луер-Лок» и прокрутите на четверть оборота по часовой 
стрелке до момента, когда вы почувствуете, что игла закреплена на 
шприце (как показано на рисунке 2).  
3. Снимите защитный колпачок с иглы, он может быть туго закреплен на 
игле.  
4. Добавьте растворитель к лиофилизату. Хорошо встряхните 
образовавшуюся смесь до полного растворения лиофилизата в 
растворителе.  
Из-за незначительного изменения pH восстановленная вакцина может 
иметь цвет от прозрачно-персикового до фуксии-розового без ухудшения 
активности вакцины. 
5. Извлеките из флакона с восстановленной вакциной все его содержимое 
и введите его. 



 

  

6. Для введения вакцины следует использовать новую иглу. Открутите 
иглу от шприца и прикрепите иглу для инъекции как описано в пункте 2. 
Следует избегать контактов с дезинфицирующими средствами (см. раздел 
«Необходимые меры предосторожности при применении»). 
Любой неиспользованный лекарственный препарат или отходы следует 
утилизировать в соответствии с местными требованиями. 
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки  
Во время постмаркетингового наблюдения сообщалось о случаях 
передозировки (в 2 раза превышающей рекомендуемую дозу). 
Нежелательных явлений, связанных с передозировкой, выявлено не было. 
Особые группы пациентов 
Дети в возрасте 12 месяцев и старше 
Доза составляет 0,5 мл. Вторую дозу следует вводить в соответствии с 
официальными рекомендациями. 
Приорикс можно применять у лиц, ранее вакцинированных другой 
моновалентной или комбинированной вакциной против кори, 
эпидемического паротита и краснухи. 
Дети в возрасте от 9 до 12 месяцев 
Младенцы первого года жизни могут недостаточно реагировать на 
компоненты вакцин. Если эпидемиологическая ситуация требует 
вакцинации детей первого года жизни (например, вспышка или поездка в 
эндемичные регионы), вторую дозу Приорикс следует ввести на втором 
году жизни, желательно в течение трех месяцев после первой дозы. Ни при 
каких обстоятельствах интервал между дозами не должен быть менее 
четырех недель (см. раздел «Необходимые меры предосторожности при 
применении»). 
Дети младше 9 месяцев 
Безопасность и эффективность препарата Приорикс у детей в возрасте до 9 
месяцев не установлена. 
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому 
работнику для разъяснения способа применения лекарственного 
препарата 
Рекомендовано обратиться за консультацией к медицинскому работнику 
для разъяснения способа применения лекарственного препарата. 
 
Описание нежелательных реакций, которые проявляются при 
стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в этом 
случае 
Краткое описание профиля безопасности 
Профиль безопасности, представленный ниже, основан на общем 
количестве примерно 12 000 субъектов, получавших Приорикс в 
клинических испытаниях. 
Побочные реакции, которые могут возникнуть после применения 
комбинированной вакцины против эпидемического паротита, кори и 



 

  

краснухи, аналогичны побочным реакциям, наблюдаемым после введения 
моновалентных вакцин по отдельности или в комбинации. 
В контролируемых клинических исследованиях признаки и симптомы 
активно отслеживались в течение 42-дневного периода наблюдения. 
Вакцинированных также просили сообщать о любых клинических 
событиях в течение периода исследования. 
Наиболее частыми побочными реакциями после введения Приорикс были 
покраснение в месте инъекции, повышение температуры (ректальная ≥ 
38°C; подмышечная впадина/ротовая полость ≥ 37,5°C) 
Данные клинических испытаний 
Очень часто  
- покраснение в месте инъекции, повышение температуры (ректальная ≥ 
38°C; подмышечная впадина/ротовая полость ≥ 37,5°C) 
Часто  
- инфекция верхних дыхательных путей 
- сыпь 
- болезненность и отек в месте инъекции, повышение температуры 
(ректальная ≥ 39,5°C; подмышечная впадина/ротовая полость > 39°C) 
Нечасто  
- средний отит 
- лимфаденопатия 
- анорексия 
- нервозность, патологический плач, бессонница 
- конъюнктивит 
- бронхит, кашель 
- увеличение околоушной железы, диарея, рвота 
Редко  
- аллергические реакции 
- фебрильные судороги 
В целом категория частоты нежелательных реакций была одинаковой для 
первой и второй доз вакцины. Исключением была боль в месте инъекции, 
которая была «Часто» после введения первой дозы вакцины и «Очень 
часто» после введения второй дозы вакцины. 
Постмаркетинговые данные 
Следующие нежелательные реакции были выявлены в редких случаях в 
ходе постмаркетингового наблюдения. Поскольку о них сообщается 
добровольно из популяции неизвестного размера, точная оценка частоты 
не может быть предоставлена. 
Инфекционные и паразитарные заболевания: 
Менингит, кореподобный синдром, паротитоподобный синдром 
(включающий орхит, эпидидимит и паротит) 
Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: 
Тромбоцитопения, тромбоцитопеническая пурпура 
Нарушения со стороны иммунной системы: 
Анафилактические реакции 



 

  

Нарушения со стороны нервной системы: 
Энцефалит*, церебеллит, церебеллитоподобные симптомы (включая 
транзиторное нарушение походки и транзиторную атаксию), синдром 
Гийена-Барре, поперечный миелит, периферический неврит 
Нарушения со стороны сосудов: 
Васкулит 
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: 
Мультиформная эритема 
Нарушения со стороны скелетно-мышечной и соединительной ткани: 
Артралгия, артрит 
* Сообщалось о случаях энцефалита с частотой менее 1 случая на 10 
миллионов доз. Риск энцефалита после введения вакцины намного ниже 
риска энцефалита, вызванного естественными заболеваниями (корь: 1 
случай на 1000–2000 случаев; эпидемический паротит: 2–4 случая на 1000 
случаев; краснуха: приблизительно 1 случай на 6000 случаев). 
Случайное внутрисосудистое введение может вызвать тяжелые реакции 
или даже шок. Немедленные меры зависят от тяжести реакции (см. раздел 
«Необходимые меры предосторожности при применении»). 
 
При возникновении нежелательных лекарственных реакций 
обращаться к медицинскому работнику, фармацевтическому 
работнику или напрямую в информационную базу данных по 
нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные препараты, 
включая сообщения о неэффективности лекарственных препаратов  
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и 
медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического 
контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан 
http://www.ndda.kz 
и/или 
ТОО «ГСК Казахстан» 
Казахстан, город Алматы, Медеуский район, Проспект Нұрсұлтан 
Назарбаев, дом 273, почтовый индекс 050059 
Тел.: +7 727 258 28 92, +7 727 259 09 96 
e-mail: kz.safety@gsk.com (безопасность), kaz.med@gsk.com (жалобы на 
качество, запросы медицинской информации) 
 
Дополнительные сведения 
Состав лекарственного препарата  
1 доза (0,5 мл) содержит: 
активные вещества: 
Живой аттенуированный вирус кори (штамм 
Schwarz) 

не менее 103.0 ЦПД50
1; 

Живой аттенуированный вирус паротита (штамм 
RIT 4385) 

не менее 103.7 ЦПД50
1; 

Живой аттенуированный вирус краснухи (штамм не менее 103.0 ЦПД50
1  



 

  

Wistar RA 27/3) 
1 цитопатогенное действие 
 
вспомогательные вещества: аминокислоты, лактоза, маннитол, сорбитол, 
вода для инъекций. 
 
Описание внешнего вида, запаха, вкуса 
Лиофилизат: однородная пористая масса от беловатого до слегка розового 
цвета.  
Растворитель: прозрачная бесцветная жидкость, без запаха, свободная от 
видимых примесей. 
После разведения с растворителем: раствор от светло-персикового до 
красновато-розового цвета. 
 
Форма выпуска и упаковка 
Лиофилизат: флакон из прозрачного стекла типа I, герметически 
укупоренный резиновой бутиловой пробкой. 
Растворитель: запечатанная ампула из бесцветного стекла с белым 
кольцом для вскрытия на горлышке ампулы. 
100 флаконов с лиофилизатом в картонную коробку вместе с инструкцией 
по медицинскому применению на казахском и русском языках.  
100 ампул с растворителем в отдельную картонную коробку. 
 
Срок хранения  
Лиофилизат: 2 года.  
Растворитель: 5 лет. 
Не применять по истечении срока годности! 
 
Условия хранения 
Лиофилизат: хранить при температуре от 2 ºС до 8 ºС в оригинальной 
упаковке для защиты от света. Не замораживать. 
Растворитель: хранить при температуре от 2 ºС до 25 ºС. Не замораживать. 
Восстановленная вакцина: можно хранить в течение 8 часов при 
температуре от 2 ºС до 
8 ºС. 
Транспортировать при температуре от 2 ºС до 8 ºС. Не замораживать. 
Хранить в недоступном для детей месте!  
 
Условия отпуска из аптек 
По рецепту (только для специализированных учреждений) 
 
Сведения о производителе  
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Бельгия 
Тел.: +32 10 85 51 11 



 

  

e-mail: www.gsk.com 
 
Держатель регистрационного удостоверения 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Бельгия 
Тел.: +32 10 85 51 11 
e-mail: www.gsk.com 
 
Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, 
электронная почта) организации на территории Республики 
Казахстан, принимающей претензии (предложения) по качеству 
лекарственных средств от потребителей и ответственная за 
пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного 
средства  
ТОО «ГСК Казахстан» 
Казахстан, город Алматы, Медеуский район, Проспект Нұрсұлтан 
Назарбаев, дом 273, почтовый индекс 050059 
Тел.: +7 727 258 28 92, +7 727 259 09 96 
e-mail: kz.safety@gsk.com (безопасность), kaz.med@gsk.com (жалобы на 
качество, запросы медицинской информации) 
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